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Doxy-Denk 100

Tablets - oral use
Antibiotic
Active ingredient: doxycycline

Instructions for use
Please read carefully.

Read this entire leaflet carefully before

you start taking this medicine.

- Keep this package leaflet. You may like to read it again later.

- If you have further questions, please ask your doctor or your
pharmacist.

- This medicine has been prescribed for you personally and
should not be passed on to others. It may harm other people,
even if their symptoms are the same as yours.

Active ingredients
1 tablet contains 115.4 mg doxycycline hyclate, equivalent to 100 mg
doxycycline.
Other ingredients
Sodium starch glycolate, maize starch, hydrogenated castor oil, loctose
monohydrate, colloidal anhydrous silica, magnesium stearate, micro-
aystalline cellulose.
What is Doxy-Denk 100 and
what is it used for?
Doxy-Denk 100 is a broad-spectrum antibiotic and belongs to the group
of antibiotics known as tetracyclines.
Doxy-Denk 100 is used in:
- Infections of the respiratory tract and ears, nose and throat:
- acute attacks of chronic bronchitis,
- infections of the nasal sinuses (sinusitis),
- tympanitis (ofitis media),
- certain types of lung infections (pneumonia) caused by Mycoplas-
ma, Rickettsia or Chlamydia.
- Urogenital infections:
- inflammation of the urethra (urethritis) caused by Chlamydia and
Ureaplasma urealyticum,
- inflammation of the prostate gland (prostatitis),
- uncomplicated gonorrhoea (the clap, particularly in the presence
of Chlamydia infections),
- infections of the female sex organs,
- syphilis in patients who are allergic to penicillin,
- urinary fract infections (only if proven susceptibility of the patho-

gen).
- Gustrointestinal infections:

- cholera,

- infections caused by Campylobacter or Yersinia,

- Shigello infection with proven suscepfibility.

- Qutpatient therapy of infections of the biliary tract.

- Skin disease, including infected severe forms of common acne and
Tosace.

- Conjunctivitis (chlamydia conjunctivitis) and trachoma caused by
Chlamydio.

- lllnesses caused by Borrelia, such as erythema chronicum migrans
und Lyme disease (primarily caused by infections triggered by a tick
bite).

- Rare infections, such as brucellosis, ornithosis, bartonellosis, listerio-
sis, rickettsiosis, melioidosis, plague, granuloma inguinale.

- Other illnesses:

- malabsorption syndrome (illnesses associated with indigestion)
such as tropical sprue and Whipple’s disease.

What must you observe before taking

Doxy-Denk 1002

Doxy-Denk 100 is not allowed

- in cases of known hypersensitivity to the active ingredient or other
tetracyclines or any of the other ingredients of the drug,

- in patients with severe liver dysfunction.
Particular caution should be exercised when
taking Doxy-Denk 100 in the following cases
No particular caution is generally required in patients with impaired
renal function.
Note: Infections proven to be caused by Staphylococdi, Streptococci and
Pneumococci should not be treated with Doxy-Denk 100, us they may
be resistant (susceptibility of pathogen to drug).
Children
Children below 8 years of age should only be treated with Doxy-Denk
100 if urgently indicated (see pregnancy and lactation).
The elderly
No particular caution is required in the elderly.
Pregnancy and lactation
Doxy-Denk 100 s only allowed in pregnant and lactating women and in
children up to 8 years of age when urgently indicated, as due to the
deposit of doxycycline, it has been linked to, usually reversible, bone
growth inhibition and permanent discolouration and enamel defects of
the primary dentition in foetuses over the age of 4 months and infants
and children up to the age of 8 year.
Driving and using machines
There have been individual reports of usually temporary myopia that
may develop during treatment with Doxy-Denk 100. This may interfere
with safety when driving or operating machinery.
Other warnings
Blood sugar levels and clotting parameters should be monitored during
co-administration of Doxy-Denk 100 with certain antidiabetic agents or
anticoagulants (see interactions) and, if necessary, the doses of these
drugs should be reduced appropriately.
Detection of sugar, protein, urobilinogen and catecholomines in urine
may be impaired when taking tefracyclines.
Exposure to sunlight may result in phototoxic reactions of the exposed
skin (see adverse drug reactions). Patients receiving Doxy-Denk 100
should therefore be advised not fo sunbathe or use the solarium.
Inform your doctor that you are taking Doxy-Denk 100 before undergo-
ing anaesthesia (see interactions).
Blood, liver and kidney tests should be conducted regularly if the freat-
ment fakes longer than 21 days.
In case of gonorthoea (the clap) please keep very carefully your
appointment fo check whether treatment has been successful 3 - 4
days after the conclusion of treatment in order fo prevent o relapse.
Interaction with other
medicinal products
Please inform your doctor or pharmacist if you are taking or have
recently taken any other medication, even over-the-counter medication.
The absorption of doxycycline from the gastrointestinal tract may be
reduced by certain bi- or tri-valent cations, such as aluminium and mag-
nesium (found for example in antacids) or calcium (also found in milk
and doiry products), or by iron preparations, activated charcoal and
cholestyramine (agent used to lower cholesterol in the blood). There-
fore medicines or foodstuffs containing these ingredients should be
taken only when leaving an interval of 2 to 3 hours.
The antibiotic rifampicin, barbiturates (for example also contained in
sedatives and sleeping pills) and other antiepileptic agents (carba-
mazepine, diphenylhydantoin and primidone) as well os regular and
habitual consumption or abuse of alcohol may accelerate the decompo-
sition of doxycycline due fo enzyme induction in the liver thereby
decreasing the efficacy of Doxy-Denk 100, os subtherapeutic doxycy-
dline concentrations are obtained.

How can Doxy-Denk 100 affect other medicines?

Doxycycline may potentiate the effect of certain blood sugar lowering

medicines (sulfonyl urea oral antidiabetic agents) and of certain anti-

coagulants (anticoagulants of the dicoumarol type). If Doxy-Denk 100

is administered in combination with these drugs, blood sugar levels

and coagulation parameters should be monitored and, if necessary, the
doses of the above drugs reduced.

Doxy-Denk 100 may potentiate the damaging (toxic) effect of

ciclosporin A (immunosuppressant).

Other forms of interaction

Anaesthesia with methoxyflurane or other potentially nephrotoxic

drugs in combination with Doxy-Denk 100 may result in renal failure.

Doxy-Denk 100 should not be administered shortly before, during or

after courses of isotretinain for treatment of acne, as in rare cases

there is the possibility of potentiation between the drugs to cause
reversible pressure increase in the intracranial cavity (pseudotumour
cerebri).

Doxy-Denk 100 and certain other antibiotics (betalactam antibiofics,

such as penicillin, cephalosporins) should not be used in combination,

as laboratory tests have shown diminished antibacterial action (antag-
onistic effect).

Rare Less than 1in 1000, but more than 1in 10,000
patients treafed
Very rare Less than 1in 10,000 patients treated, including

individual cases

Adverse drug reactions

Gastrointestinal tract

Gastrointestinal disorders, such as nausea, gastric heaviness, heart-
burn, retching, vomiting, flatulence, fatty stools and diarthoea are
common in association with Doxy-Denk 100.

Taking the medication with or after meals can reduce these adverse
drug reactions somewhat. The rate of absorption is only slightly affect-
ed by doing this.

Furthermore, the following adverse drug reactions are uncommon:
sfomatitis and pharyngitis, , complaints of swallowing and
there have been individual reports of black hairy fongue.

In the event of the development of severe persistent diarrhoea during
treatment or the first weeks after the end of treatment, the possibility
of pseudomembranous colitis should be considered (in most cases
caused by Clostridium difficile). This infestinal disease triggered by
treatment with antibiotics may be life-threatening and requires imme-
diote ond appropriate freatment (see countermeasures for adverse
drug reactions).

Nervous system

In rare coses, o pressure increase in the intracranial cavity (pseudotu-
mour cerebri) was observed. This receded after the conclusion of treat-
ment. It is manifested by headaches, nausea, vomiting and possibly
visual impairment caused by papilloedema (swelling of the optic nerve
disc due to increased accumulation of fluid).

Skin and skin appendages

Allergic skin reactions associated with doxycycline are uncommon
(please also refer to section hypersensitivity reactions). Exposure to
sunlight may result in phototoxic reactions of the exposed skin due to
light sensitisation with symptoms resembling those of severe sunburn,
e.g. redness, swelling, formation of blisters, discolouration). In rare
cases, there is involvement of the nails (nail displocement and dis-
colouration). Patients receiving Doxy-Denk 100 should therefore be
advised not fo sunbathe or use the solarium.

Blood and blood cells

In rare cases, there may be changes to the blood that normalise once
treatment has been discontinued: reduction in the number of platelets
and red blood cells (thrombocytopenia, anaemia), reduction or rise in
the number of white blood cells (leukocytopenia, lymphocytopenia,
leukocytosis) as well as changes o some blood cells (atypical lympho-
aytes and toxic granulation of granulocytes), lymph node disease
(lymphadenopathy).

Liver and pancreas

In case of overdosage, there is a risk of liver damage or inflammation
of the pancreas (poncreatitis).

During pregnancy there is an increased risk of liver damage when tak-
ing tefracyclines.

Kidney

Tetracyclines may cause renal damage (nephrotoxicity) or cause deteri-
oration of already existing renal dysfunction (identifiable by an
increase in blood creatinine and urea).

Doxycycline has also been linked on rare occasions with renal damage,
e.g. interstitial nephritis, acute renal damage and complete suppres-
sion of urine (anuria).

Hypersensitivity reactions

Hypersensitivity reactions (e.g. allergic reactions) are uncommon in
association with Doxy-Denk 100. These include skin reactions with or
without itching, such os localised or generalised rashes (exanthema),
redness (erythema), nettle rash with blisters and hives (urticaria), ery-
thema exsudativum multiforme, transient localised swelling of the
skin, mucous membranes or joinfs (angioedema), asthma, rashes on
the genitals and other areas of the body and a serum-like reaction with
fever, headaches and joint pain.

Severe skin reactions with life-threatening general reactions associoted
with doxycycline treatment, such as exfoliotive dermatitis and Lyell
syndrome, have been reported on rare occasions.

If you are hypersensitive to Doxy-Denk 100 then you should never be
treated with tefracyclines (complete cross allergy).

In rare cases, severe hypersensitivity reactions with sudden onset are
possible. They may be manifested by: facial swelling (facial oedema),
swelling of the tongue, inner swelling of the larynx with restriction of
the respiratory passages, tachycardia, laboured breathing, fall in blood
pressure and even circulatory collapse and cardiac arrest. Immediate
medical aftention is required if any of these symptoms occur, os they
may be life-threatening (see also section countermeasures).

Other adverse drug reactions

Under freatment with Doxy-Denk 100 a fungal infection (candida) of
the skin or mucous membranes may occur due to selection, particularly
in the genital fract and oral and intestinal mucosa. Symptoms may
include inflammation of the oropharyngeal mucosa (glossitis, stomati-
tis), acute inflommation of the outer genitals and vagina in women
(vulvovaginitis) as well os itching in the anal region.

In the treatment of children below 8 years of age, permanent tooth dis-
colouration and enamel defects as well as temporary bone growth inhi-
bition have been observed but are uncommon.

Coagulation defects and blood in urine (haematuria) have also been
observed, but are uncommon.

There have been rare reports of paraesthesia, increased heart rate
(tachycardia), muscle pain (myalgia), joint pain (arthralgia), restless-
ness and sfates of anxiety in association with doxycycline.

Seizures in association with doxycycline are very rare. (There was one
report of an epileptic attack following oral administration of doxy-
cycline. This adverse drug reaction has been described several times fol-
lowing intravenous administration).

Impaired or loss of sense of smell and taste have been rarely reported.
These were only reversible in some cases, and then only partly.
What should generally be done if adverse
drug reactions occur?

Please speak to your doctor if you notice any of the adverse drug reac-
tions listed above or any other undesirable effects under treatment
with Doxy-Denk 100.

Countermeasures for adverse drug reactions
The following adverse drug reactions may be acufely life-threatening.
Your doctor should therefore be contacted immediately if such an inci-
dent develops suddenly or unexpectedly:

Pseudomembranous colitis

In such a case, the doctor must consider discontinuing treatment with
Doxy-Denk 100 depending on the indication and, if necessary, initiate
appropriate treatment (such as use of special anfibiotics/chemothero-
peutic agents, the clinical efficacy of which has been proven). Drugs
that inhibit intestinal motility (peristalsis) are not fo be used.
Severe acute hypersensitivity reactions (e.g. anaphy-
laxis)

Treatment with Doxy-Denk 100 must be discontinued immediately in
this cose and the usual appropriate emergency measures initiated (e.g.
administration of antihistamines, corficosteroids, sympathomimetics
and, if necessary, artificiol ventilation).

Inform your doctor or pharmacist if you notice any adverse drug reac-
tions other than those listed in this package insert.
Pharmacodynamic properties

Doxycycline belongs to a group of medicines known as fetracyclines.
ATC- Code: JOTAAO2

Doxycycline has a primarily bacteriostatic effect in the achievable plas-
ma and tissue concentrations. Its mode of action is based on inhibiting
ribosomal protein synthesis, and thus seizing both extracellular and
intracellular stored pathogens.

The low toxicity is likely due to the considerably higher affinity of doxy-
cycline to bacterial ribosomes than o ribosomes from mammalian fis-
sue.

The therapeutic spectrum of doxycycline is not different from that of
any other tefracycline. It includes numerous gram-positive and gram-
negative bacteria including anaerobes and spore-forming bacilli. There
are fo some extent high resistance rafes to doxycycline (see below).
Particularly the effect of tefracyclines on mycoplasmas and intracellu-
lar pathogens (Chlamydia, Rickettsia) is clinically relevant. Tetracy-
clines only have a slight effect on mycobacteria.

As the prevalence of acquired resistances for certain pathogens may
fluctuate geographically and in the course of fime, the respective cur-
rent local resistance should always be checked, particularly in the treat-
ment of severe infections. The details given here serve only as an indi-
cation for the likelihood of certain pathogens being susceptible or resis-
tont to doxycycline.

Gram-positive pathogens

As a rule the following strains are susceptible: Clostridia (apart from C.
difficile), Propionibacterium acnes, Staphylococdi, Streptococi of vari-
ous serologic groups (including Str. pneumoniae), Listeria monocyto-
genes, and Tropheryma whippelii.

Gram-negative pathogens

The following are also susceptible: Bartonell, Borrelia burgdorferi,
Burkholderia pseudomallei, Brucello, some Bacteroides- spp., Calymma-
tobacterium granulomatis, Campylobacter- spp., Fusobacteria, Neisse-
rio h Enterobacteriaceae (such os E. coli, Citrobacter spp.,

Administration of Doxy-Denk 100 in ¢ with 1
(agent for asthma) may result in an increase in gastrointestinal side
effects.

Please note that this information may also apply to medication that

was used recently.

Note: In rare cases, Doxy-Denk 100 may inferfere with the effect of oral

confraceptives (»the pillc). It is therefore advisable fo use non-hormon-

al birth confrol measures as well.

Important warnings on certain ingredients of

Doxy-Denk 100

This drug contains lactose. Please therefore consult with your doctor

before taking Doxy-Denk 100 if you suffer from sugar infolerance.

Taking Doxy-Denk 100 with food and beverages

Please do not take milk, dairy products or calcium-fortified fruif juices

with Doxy-Denk 100. Leave an interval of 2 - 3 hours.

Please note that regular, habitual consumption or abuse of alcohol

accelerates the decomposition of doxycycline.

How should Doxy-Denk 100 be taken?

Always take Doxy-Denk 100 strictly according to your doctor’s instruc-

tions. Please check with your doctor or pharmacist if you are not quite

sure.

Doxy-Denk 100 should be taken regularly, either in the morning with

your breakfast or with another meal with adequate fluids (no milk or

dairy products), with a glass of water for example. Taking the medica-
tion with meals can reduce the occurrence of gastrointestinal disorders.

To avoid user errors, the tablets should always be taken with adequate

fluids in an upright sitting or standing position. Make sure to drink

plenty of fluids again about 10 - 15 minutes after taking your tablets.

Dosage

If not otherwise prescribed by your doctor, the usual dose is:

- The dosage for adolescents weighing 50 kg or more and adults
weighing 70 kg or less is 2 tablets of Doxy-Denk 100 (equivalent to
200 mg doxycycline) on the first day and 1 tablet of Doxy-Denk 100
(equivalent to 100 mg doxycycline) on the following days.

- Adults weighing 70 kg or more take 2 tablets of Doxy-Denk 100 daily
(equivalent fo 200 mg doxycycline).

- Children over 8 years of age: 4 mg/kg body weight on the first day
and 2 mg/kg/body weight on the following days. The preparation is
not suitable to freat children weighing 50 kg or less due to ifs
dosage strength.

Special r

ration of treatment

Acute gonococcal urethritis in men (inflammation of the urethra caused

by “the clap”): 2 tablets a day of Doxy-Denk 100 (equivalent to 200

mg doxycycline) over a period of 7 days.

Acute gonococcal epididymitis (inflammation of the epididymis caused

by gonococci): 2 tablets of Doxy-Denk 100 a day (equivalent to 200 mg

doxycycline) over a period of 10 days.

Acute gonococcal infection in women: 2 tablets of Doxy-Denk 100 a day

(equivalent to 200 mg doxycycline) over a period of at least 7 days. To

check whether the gonococcal infection has been successfully treated,

culture testing should be performed 3 - 4 days after the conclusion of
treatment.

Syphilis (primary and secondary forms in patients with penicillin oller-

y): 1x3 or 3x1 tablets of Doxy-Denk 100 (equivalent to 300 mg doxy-

cycline) for a period of 15 days.

Skin disorders, including infected severe forms of common acne and

rosacea: 1 tablet of Doxy-Denk 100 a day (equivalent to 100 mg doxy-

cycline) usually for a period of 7 - 21 days. A maintenance dose of 50

mg doxycycline a day can then be taken for a further 2 to 3 weeks.

Depending on how successful the treatment of acne is, long-term treat-

ment with o low dose of doxycycline (50 mg a day) can be adminis-

tered for a period of up fo 12 weeks.

Lyme disease (stage I): 2 tablets a day of Doxy-Denk 100 (equivalent

to 200 mg doxycycline) for a period of 2 to 3 weeks (but for a mini-

mum of 14 days).

Impaired renal function: It is not generally necessary to reduce the

dose of doxycycline in patients with impaired kidney function.

Please speak to your doctor if you feel that the effect of Doxy-Denk 100

is too strong or too weak.

How long should you take Doxy-Denk 100?

The duration of treatment will depend on the type, severity and course

of the illness. Doxy-Denk 100 is generally taken for 5 to 21 days. Your

doctor will decide how long the treatment should take (please also
refer to »Special recommendations on dosage«).

B-haemolytic Streptococci with proven susceptibility must be treated for

at least 10 days in order to prevent late injuries, such as rheumatic

fever or glomerulonephritis.

What should you do if you have taken more

Doxy-Denk 100 than you should?

To date doxycycline has not been linked to any cases of toxicity. As,

however, in case of overdosage there is a risk of hepatic and renal

damage and of pancreatitis, you should seek medical advice if you sus-
pect one.

The doctor will treat the overdose according to the clinical picture.

What should you do if you have forgotten to

take a dose of Doxy-Denk 100?

If you have forgotten to take one dose of Doxy-Denk 100, just continue

fo take it s prescribed on the following day.

Possible adverse drug reactions

Like all medicines, Doxy-Denk 100 may have adverse drug reactions.

Adverse drug reactions are classified on the basis of the following fre-

quency data:

d

s on d and du-

Klebsiella, Morganella morganii, Salmonella, Shigellas, Yersinias),
Haemophilus influenzae, Pasteurella multocida, Treponema pallidum,
Vibrio cholerae.

Other pathogens

Chlamydia, Mycoplasma, Ureaplasma urealyticum and Rickettsia con-
tinue fo be susceptible.

Resistance

There has been a, fo some extent, considerable rise in the secondary
resistance to doxycycline in the following: AStreptococdi, B-Streptococ-
i, Bacteroides fragilis, Citrobacter spp., E. coli, Enterococdi, Gonococci,
H. influenzae, Morganella morganii, Pneumococci, Staphylococci and
Shigella.

Enferobacter aerogenes, Providencio- spp., Proteus- spp., Pseudomonas
aeruginosa and Serratio- spp. can be considered primarily resistant.
Cross resistance exists to a large extent within the tetracycline group.
Pharmacokinetic properties

Doxycycline is almost complefely absorbed (> 90 % of a dose) from
the upper section of the small intestine after oral administration.
Relevant plasma concentrations are achieved after just 30 minutes
while peak plasma levels are achieved after 1 to 2 hours. Following
ingestion of a single dose of 200 mg, maximum plasma concentrations
were calculated ot between 3 and 5.3 mg/I. Under therapeutic condi-
tions a dose of 200 myg is generally administered on the first doy of
treatment and single doses of 100 mg on the following days (at 24-
hour intervals). Steady-state concentrations are thus quickly achieved.
At this pattern of 200 mg/100 mg these are about as high as after the
administration of a 200 mg single dose.

Similarly high concentrations are achieved after a single intravenous
infusion of o 200 mg dose.

The plasma halfife is approx. 16 £ 6 hours in healthy people. This can
be slightly extended in patients with impaired renal function and more
extended in patients with liver disease. Doxycycline is 80 to 90 %
bound to plosma proteins.

It is quickly distributed throughout the enfire organism. There is relo-
tively low penetration in the CNS and through the inflamed meninges.
Ahigh bile concentration and good tissue diffusion are achieved parti-
awlarly in the liver, kidneys, lungs, spleen, bones and genitals. Doxy-
cycline has an apparent volume of distribution of approx. 0.75 |/kg.
Only o small portion of doxycycline is metabolised in the human orgo-
nism (< 10 % of one dose). Doxycycline is largely excreted as a micro-
biological active substance via the faeces (by transintestinal secretion

Doxy-Denk 100

Comprimés - voie orale
Antibiotique
Principe actif : doxycycline

Indications d’utilisation
Veuillez lire attentivement.

Veuillez lire entiérement la notice avant de

le tr it avec ce médica-
ment.
- Gordez cefte nofice, vous pourriez avoir besoin de la lire @
nouveau.

- Si vous souhaitez des informations supplémentaires ou un
conseil, adressez-vous @ votre pharmacien.

- (e médicament vous a 61 personnellement prescrit ef ne doit
pas étre donné o une tierce personne. Il peut tre nocif aux
autres méme si ceux-i ont la méme maladie que vous.

Principes actifs

1 comprimé contient 115,4 mg de doxycycline hyclate, soit 100 mg de

doxycycline.

Autres composants

Carboxyméthylomidon sodique, omidon de mais, huile de ricin hydro-

genée, lactose monohydraté, silice colloidale anhydre, stéarate de

magnésium, cellulose microcristalline.

Qu’est-ce que Doxy-Denk 100 et

dans quel cas est-il utilisé ?

Doxy-Denk 100 est un antibiotique a spectre large du groupe des tétra-

cyclines.

Doxy-Denk 100 est administré en cas de :

- Infections des voies respiratoires ef de la sphére ORL :

- poussée aigué de bronchite chronique,

- sinusite,

- ofite moyenne,

- cerfaines formes de pneumonies dues aux Mycoplasmes, Rickettsia
ou Chlamydio.

- Infections de I"appareil vrogénital -

- urétrite a Chlamydia et Ureaplasma urealyticum,

- prostatite aigué,

- gonorrhée non compliquée (en particulier avec infection simul-
tanée aux Chlamydia),

- infections des organes génitaux féminins,

- syphilis en cas d'allergie @ lo pénicilline,

- infections des voies urinaires (seulement en cas de sensibilité
prouvée de I'agent pathogéne).

- Infections de la région gastro-intestinale :

- choléra,
- infections aux Yersinio ou Campylobacter,
- infections a Shigelles aprés preuve de la sensibilité.

- Traitement ambulatoire des infections des voies biliaires.

- Maladies de la peav, aussi formes infectées sévéres de I'acné vul-
qaris et acné rosacé.

- Conjonctivites dues aux Chlamydia et Trachomes.

- Maladies dues aux Borrelia telles que erythema chronicum migrans
et maladie de Lyme (essentiellement infections déclenchées par des
piqdres de fiques).

- Infections rares telles que brucellose, ornithose, bartonellose, liste-
Tiose, rickettsiose, melioidose, peste, granulome inguinal.

- Autres pathologies :

- syndrome de malabsorption (maladies liées aux troubles digestifs)
comme sprue tropicale et Morbus Whipple.

Informations nécessaires avant de

prendre Doxy-Denk 100

Ne pas administrer Doxy-Denk 100

- en cas d'allergie connue au principe actif ou & d"autres tétracyclines
ou & I'un des outres composants,

- chez les patients atfeints de troubles hépatiques sévéres.
Précautions particuliéres lors de la prise de
Doxy-Denk 100
Aucune mesure de précaution particuliére chez les patients atteints
d'insuffisance rénale.
Remarque: ne pas fraiter les infections confirmées aux Staphylo-
coques, Streptocoques ef Pneumocoques avec Doxy-Denk 100, car lo
résistance (sensibilité de |"agent pathogéne au médicament) est défo-
vorable.
Enfants
Traiter les enfants de moins de 8 ans avec Doxy-Denk 100 aprés dlori-
fication strictement I'indication (voir grossesse et allaitement).
Personnes dgées
Aucune particularité pour personnes dgées ne doit étre considérée.
Grossesse et allaitement
Au cours de la grossesse et I'allaitement ainsi que chez les nourrissons
et les enfants jusque 8 ans, n’administrer Doxy-Denk 100 qu'aprés cla-
rification strictement |'indication car chez le feetus  partir du 48 mois
ainsi que chez les nourrissons et les enfants jusqu'a |'ge de 8 ans, le
dépot de doxycycline peut provoquer un trouble de la croissonce osseu-
se la plupart du temps réversible ainsi qu'une coloration des dents et
des troubles de I'émail dentaire irréversible tant que lo phose de
construction n’est pas terminée.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

On a observé des cas individuals de myopie possagére ayant pu appa-

raitre au cours d'un traitement avec Doxy-Denk 100. Cela peut provo-

quer une géne dans la conduite de véhicules et I'ufilisation de ma-
chines.

Mises en garde

En cos d'utilisation simultanée de Doxy-Denk 100 et de certains hypo-

glycémiants ou anticoagulants (cf inferactions médicamenteuses), il

convient de confroler la glycémie et lo coogulation et de décider si

nécessaire de réduire la posologie du médicament.

Les tétracyclines peuvent perturber lo détection de sucre, protéines,

urobilinogéne et des catécholamines dans |'vrine.

Les rayons du soleil peuvent entrainer des réactions photofoxiques de

la zone de peau au soleil (cf effets indésirable). Les bains de soleil en

plein air ou dans un solarium doivent donc &tre évités au cours d'un

traitement avec Doxy-Denk 100.

tement avec Doxy-Denk 100 (cf interactions médic

métres sanguins, hépatiques et rénaux.

tement pour éviter une rechute.

Interactions

Informez votre médecin avant une anesthésie que vous prenez un troi- TN
f
Si le traitement dure plus de 21 jours, controler réguliérement les paro-
]
En cos de gonorthée, étre particulierement vigilants de visiter votre E—G—— .
médecin 3-4 jours aprés le traitement pour mesurer e SUCEES U 10—
I
L
I

Informez votre médecin ou pharmacien des autres médicaments que
vous prenez ou avez pris récemment, méme s'il s"agit de médicaments
délivrés sans ordonnance.

L'absorption de la doxycycline dans la région gastro-intestinale peut
dtre génée par des certains cations bivalents ou trivalents tels que
I'aluminium et le magnésium (les médicaments fixant I'acidité gas-
trique) et le calcium (contenu dans le lait et les produits laitiers), ou
par des produits contenant du fer ou par le charbon actif médicinal ou
la cholestyramine (médicaments visant & réduire la lipidémie). C'est
pourquoi ce fype de médicaments ou daliments doivent &tre pris & un
intervalle de 2 a 3 heures.

L"antibiotique rifampicine, de la closse des barbituriques (par exemple
les tranquillisants ou somniféres peuvent en contenir) et autres médi-
caments contre les attoques (carbamazépine, diphénylhydantoine ef
primidon) ainsi que la consommation d'alcool réguliére et habituelle
ef/ou |'abus d"alcool peuvent accélérer la dégradation de la doxycycli-
ne (por induction enzymatique dans le foie) entrainant ainsi une perte
d'efficacité de Doxy-Denk 100, car aucun taux sanguin du médicament
suffisant ne sera atteint.

Quelle est 'action de Doxy-Denk 100 sur I'effet
des autres médicaments ?

La doxycycline peut renforcer I'action de certains hypoglycémiants
(antidiabétiques oraux de type sulfonylurées) et de certains anticoagu-
lants (anticoagulants de type dicumarol). En cas dutilisation concomi-
tante, contrdler les paramétres de lo glycémie et de la coagulation et
réduire si nécessaire la posologie de ces médicaments.

Doxy-Denk 100 peut augmenter I'action toxique de la ciclosporine A
(immunosuppresseur).

Interactions spéciales

Une anesthésie avec le méthoxyflurane ou tout autre médicoment pou-
vant tre toxique pour les reins peut enfrainer une insuffisance rénale
au cours d'un traitement avec Doxy-Denk 100.

Avant, pendant ou aprés un traitement contre |'acné avec I'isotrétinoi-
ne, il convient d'éviter tout traitement avec Doxy-Denk 100 car, dans
certains cas, les deux médicaments peuvent provoquer une hyperten-
sion infracrdnienne réversible (pseudotumor cerebri) qui peut dispa-
raitre spontanément & |"arrét du traitement.

Evitez la prise simultanée de Doxy-Denk 100 et de certains autres anti-
biotiques (bétalactames tels que la pénicilline, la céphalosporine) car
on a observé une baisse de |'efficacité antibactérienne (effet antago-
niste) dans le test laboratoire.

L'utilisation simultanée de Doxy-Denk 100 et de théophylline (antiasth-
matique) peut augmenter la survenue d'effets secondaires dans la
région gastro-infestinale.

Veuillez considerer que ces remarques s'appliquent également aux
médicaments pris récemment.

Remarque - Dans certains cas assez rares, un fraitement avec Doxy-
Denk 100 peut remettre en question I'action des contraceptifs hormo-
naux oraux (»pilulec). 1l est donc conseillé de prendre d’outres
mesures contraceptives non hormonales.

Mises en garde importantes sur certains com-
posants de Doxy-Denk 100

Ce médicoment contient du lactose. Ne prendre Doxy-Denk 100
qu'aprés avis médical si vous savez que vous souffrez dune infoléran-
e QU sucre.

Prise de Doxy-Denk 100 avec des aliments ou bois-
sons

Ne pas prendre de lait, produits laitiers et jus de fruifs confenant du
calcium en méme temps que Doxy-Denk 100. Respecter un intervalle de
2 - 3 heures.

Veuillez considerer que la dégradation de la doxycycline est accélérée
en cas de consommation dalcool réguligre ef habituelle et/ou d’abus
d'alcool.

Comment prendre Doxy-Denk 100

Respectez toujours I'avis médical. Demandez I'avis de votre médecin
ou pharmacien si vous avez un doute.

Prendre Doxy-Denk 100 soif reguliérement le matin avec le petit-déjeu-
ner ou avec |'un des autres repas avec du liquide suffisant (pas avec du
laif ou un produit laitier), comme un verre d’eau. Prendre Doxy-Denk
100 au cours d'un repas peut reduire les troubles gastro-intesfinaux.
Pour éviter les erreurs d'utilisation, prenez foujours les comprimés
avec du liquide, en position debout (assise ou debout). 10 & 15
minutes aprés la prise, buvez de nouveau une quantité suffisante de
liquide !

and via bile) and to a certain extent via the kidneys. Within 24 hours
approx. 41 % of a doxycycline dose is found in urine (range: 22 - 60
%). Due to this pharmacokinetic characteristic, the halflife of doxy-
cycline is not significantly extended in patients with severely impaired
renal function.

What Doxy-Denk 100 looks like and
contents of the pack

Doxy-Denk 100 s o pale yellow, round, convex tablet, without breaking
notch. Doxy-Denk 100 is available in packs of 20 tablets.

How should Doxy-Denk 100 be stored?

Store in a dry place below 25 °C.

Protect from light.

The expiry date of this package is printed on the blister strips and fold-
ing box.

Do not use after the expiry date.

Keep out of reach of children.

Manufactured by

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
WendlandstraBe 1, D-29439 Lichow
Germany

For

DENK PHARMA GmbH & Co. KG
Prinzregentenstr. 79, D-81675 Munchen
Germany

for Armenia:

Very common More than 1:in 10 patients freated
Common Less than 1in 10,

but more than 1in 100 patients freated Inf,
Uncommon Less than 1in 100, but more than 1in 1000

patients treated

Medicinal product subject to medical prescription.
Shelf-ife 3 years.

o
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Sauf prescription médicale contraire, la posologie habituelle est la sui-
vante :

- Jeunes sujefs de plus de 50 kg et adultes de moins de 70 kg : 2 com-
primés de Doxy-Denk 100 (soit 200 mg doxycycline) le premier jour
et 1 comprimé de Doxy-Denk 100 (soit 100 mg doxycycline) par jour
les jours suivants.

- Adultes de plus de 70 kg : 2 comprimés par jour de Doxy-Denk 100
(soit 200 mg doxycycline).

- Enfants de moins de 50 kg (a partir de 8 ans : 4 mg/kg le premier
jour et 2 mg/kg les jours suivants) : le médicament n’est pas adap-
té.

Recommandations spéciales concernant la po-

sologie et la durée du traitement

Urétrite aigué chez I"homme (par gonorthée) : 2 comprimés par jour de

Doxy-Denk 100 (soit 200 mg de doxycycline) pendant 7 jours.

Epididymite aigué au gonocogue : 2 comprimés par jour de Doxy-Denk

100 (soit 200 mg doxycycline) pendant 10 jours.

Infection aigué au gonocogue chez lo femme : 2 comprimés par jour de

Doxy-Denk 100 (soit 200 mg doxycycline) pendant au moins 7 jours.

Surveiller I'efficacité du traitement en cas d'infection au gonocogque

par un contrdle de la culture 3-4 jours aprés la fin du traitement.

Syphilis (forme primaire et secondaire chez une allergie @ la pénicilli-

ne): 1x3 ou 3x1 comprimés de Doxy-Denk 100 par jour (soit 300 mg

doxycycline) pendant 15 jours.

Maladies de lo peau, aussi formes infectées sévéres de I'acné ef acné

rosacée : 1 comprimé par jour de Doxy-Denk 100 (100 mg doxycycline)

durant 7 @ 21 jours. Ensuite, la posologie journaliére du traitement
d'entretien est de 50 mg de doxycycline durant les 2 & 3 semaines sui-
vantes. Selon le résultat du traitement, le troitement de I'acné peut

&tre un traitement a long terme avec une dose réduite de doxycycline

(50 mg par jour) sur une période pouvant aller jusqu’a 12 semaines.

Borréliose de Lyme (stade 1): 2 comprimés par jour de Doxy-Denk 100

(200 mg doxycycline), pendant 2 @ 3 semaines (au moins pendant 14

jours).

Insuffisance rénale : il n’est généralement pas nécessaire de réduire la

posologie chez les patients atteints d'insuffisance rénale.

Consultez votre médecin si vous avez |'impression que I'action de Doxy-

Denk 100 est trop forte ou trop faible.

Sur quelle durée utiliser Doxy-Denk 100 ?

La durée du traitement dépend du type de la maladie, de s gravité et

de son évolution. En général, Doxy-Denk 100 est administré entre 5 et

21 jours. Votre médecin fixera la durée du traitement (voir également

« Recommandations spéciales concernant la posologie »).

Si- des infections au Streptocoque béta hémolytique doivent &re

traifées en cas d’une sensibilité prouvée, le traitement doit 8fre de

10 jours au moins pour prévenir les troubles survenant avec retard

(comme par exemple une figvre rhumatoide ou une gloméruloné-

phrite).

Si vous avez pris une quantité de Doxy-Denk 100

plus importante que vous n’auriez di

Aucun cas d'infoxication avec la doxycycline n’a été relevé jusqu’a pré-

sent. Toutefois, un surdosage pouvant provoguer un risque de troubles

hépatiques ef rénaux ainsi qu'une pancréatite, consultez votre médecin
en cos de doute. Le médecin fixera le traitement d’un surdosage en
fonction des syndromes.

Si vous avez oublié de prendre Doxy-Denk 100

Si vous avez oublié de prendre Doxy-Denk 100 une fois, poursuivez

votre traitement le jour suivant en respectant la posologie prescrife.
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Quels sont les effets indésirables éventuels ?
Comme tous les médicaments, Doxy-Denk 100 peut avoir des effefs
secondaires.

On évalue lo fréquence des effets secondaires comme suit :
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Doxy-Denk T

Trés fréquent Plus de 1 patient traité sur 10

Fréquent Moins de T patient fraité sur 10,
mais plus de 1 patient fraifé sur 100
Occasionnel Moins de T patient traité sur 100,
mais plus de 1 patient traité sur 1000
Rare Moins de 1 patient traité sur 1000 mais
plus de 1 patient traité sur 10.000
Trés rare Moins de 1 patient traité sur 10.000, ef cos isolés

Effets secondaires

Région gastro-intestinale

Au cours d"un traitement avec Doxy-Denk 100, on peut relever fréquem-
ment des troubles gastro-intestinaux fels que nausées, pression abdo-
minale, brolures d"estomac, vomissements, flatulences, selles grasses
et diorrhées.

La prise du médicament aprés les repas ou au cours des repas peut
réduire ces effefs indésirables dans une certaine limite ; cela n'influera
que frés légérement sur le toux de résorption.

De plus, des inflammations de la mugueuse buccale et du pharynx, un
enrouement, des troubles de lo déglufition et quelques poils sur lo
langue peuvent apparaitre de fagon occasionnelle.

Si des diarthées sévéres et continues apparaissent au cours du traife-
ment ou dans les premigres semaines aprés le traitement, il faudra
penser & une entérocolite pseudomembraneuse (le plus souvent provo-
quée par le Clostridium difficile). Cette maladie intestinale déclenché
par des ontibiotiques peut étre mortelle et nécessite un traitement
immédiat et adapté (voir mesures @ prendre en cas d’effets secon-
daires).

Systéme nerveux

De rares cas d’augmentation de la pression intracrdnienne (pseudotu-
mor cerebri) réversible @ I'arrét du traitement a été observé. Elle se
manifeste por des maux de téte, nausées, vomissements et parfois des
troubles de la vue par un papilloedéme (gonflement des papilles du
nerf optique @ la suite d’une accumulation renforcée de liquide).
Peau et épidérme

On observe occ Il des réactions d d'aller-
gie & la doxycycline (voir également le paragraphe « symptomes d'hy-
persensibilité »). Les rayons du soleil peuvent entrainer par sensibiliso-
tion des réactions phofotoxiques de la zone de peau au soleil (avec des
symptomes fels que ceux d’un fort coup de soleil, par exemple rou-
geurs, gonflement, formation de vésicules, coloration) avec rarement
une atfeinte des ongles (chute des ongles ef coloration). Les bains de
soleil en plein air ou dans un solarium doivent donc afre évités au cours
d"un traitement avec Doxy-Denk 100.

Sang et globules

Des réactions hématologiques réversibles a I'arrét du traitement peu-
vent apparaitre rarement: baisse du nombre de plaguettes et de glo-
bules rouges (thrombocytopénie, anémie), diminution ou augmento-
tion du nombre de globules blancs (leucocytopénie, lymphocytopénie,
leucocytose) et modifications de quelques types de cellules sanguines
(lymphocytes atypiques et granulations toxiques de granulocytes),
lymphadénopathie.

Foie et pancréas

Un surdosage peut provoquer des lésions hépatiques ou une pancréati-
fe.

Prendre des tétracyclines au cours d’une grossesse peut provoguer un
risque élevé de lésions hépatiques.

Reins

Les tétracyclines peuvent provoquer des lésions néphrotoxiques ou
aggraver une maladie rénale déja existante (reconnaissable a une aug-
mentation de la créafinine sérique et de |'urée).

On o aussi relevé de rares cas de lésions rénales telles que néphrite
interstitielle, insuffisance rénale aigué et anurie, liges aux prises de
doxycycline.

Symptémes d’hypersensibilité

Sous un fraitement avec Doxy-Denk 100, des réactions d"hypersensi-
bilité opparaissent occasionnellement (par exemple réactions aller-
giques). Elles peuvent prendre la forme de réactions épidermiques avec
ou sans urficaire comme un exanthéme local ou généralisé, un érythe-
me, un urticaire, un érythéme exsudatif multiforme, un cedéme local
passager, un angiooedéme, de |'asthme, un exanthéme sur les parties
génitales et autres zones corporelles ef une réaction ressemblant  une
maladie du sang avec fidvre, maux de téte et douleurs articulaires.
Rorement, en rapport avec un traitement avec la doxycycline, on o
observé des manifestations épidermiques imporfantes avec réactions
allergiques générales pouvant étre mortelles (comme une dermatite
exfoliative, syndrome de Lyell).

Sivous aes allergique a Doxy-Denk 100, vous ne devez pas prendre de
tétracyclines (allergie croisée compléte).

Des réactions allergiques sévéres et soudaines sont possibles. Elles peu-
vent se manifester sous les formes suivantes : oedéme du visage, gon-
flement de la langue, gonflement du larynx avec rétrécissement des
voies respiratoires, accélération du rythme cardiaque, insuffisance res-
piratoire, chute de la pression artérielle pouvant aller jusqu“au choc cir-
cwlatoire et arrét cardiagque. Si ces symptdmes (qui peuvent dtre mor-
tels dans certains cas) apparaissent, appelez immédiatement un méde-
cin (voir également « mesures a prendre en cas d"effets secondaires »).
Autres effets secondaires

Un traitement avec la doxycycline peut provoquer par selection une
colonisation de candida sur la peau ou les mugueuses (en particulier
sur la zone génitale, dans lo bouche et les infestins) avec des symp-
tomes fels qu'une infl fon des buccale et pharyngi
ne (glossite, stomatite), inflammations aigués des organes génitaux
externes ef du vagin chez la femme (vulvovaginite) ainsi qu’urticaire
dans la région anale (prurit anal).

L'administration de doxycycline chez les enfants de moins de 8 ans
peut provoquer occasionnellement une coloration des dents et des
gsions de I'émail dentaire ainsi qu’un retard de la croissance osseuse
réversible.

Occasionnellement, on observe également un trouble de la coogulation
et une hématurie.

De rares cas de paresthésies, tachycardie, myalgies, arthralgies, agito-
tion et angoisses ont 616 revelé au cours de I'utilisation de doxycycline.
Des convulsions sont possible trés rarement aprés une prise de doxy-
cycline. (Aprés I"administration de doxycycline par voie orale, on a rele-
vé un cas d'épilepsie. Par voie intraveineuse, cet effet secondaire cas o
616 relevé plusieurs fois).

De rares cas de troubles et de perte de I'odorat et du godt ont été
observés, dont seuls quelques-uns n’ont été que parfiellement réver-
sibles.

Que faire en général en cas d’apparition d’effets
secondaires ?

Consultez votre médecin si vous observez I'vn des effets secondaires
mentionnés ou si un autre effet indésirable apparait au cours d'un trai-
tement avec Doxy-Denk 100.

Mesures & prendre en cas d’effets secondaires
Dans certains cas, les effets secondaires suivants peuvent étre fatals.
Informez immédiatement vofre médecin si I'un des syndromes suivants
apparait ou évolue soudainement :

Colite pseudomembraneuse :

Le médecin décidera de I'arrét du traitement avec Doxy-Denk 100 en
fonction de I'indication et introduira le cas échéant un traitement adap-
16 (par exemple antibiotiques spéciaux/chimiothérapie dont I'efficaci-
16 clinique est prouvée). Evitez les médicaments bloquant le péristaltis-
me.

Réactions sévéres et aigués d’hypersensibilité (par
exemple anaphylaxie) :

Cessez immédiatement le traitement avec Doxy-Denk 100 ef prenez les
mesures d'urgence habituelles (par exemple antihistamini cor-
ticostéroides, sympathomimétiques et respiration artificielle si néces-
saire).

Informez votre médecin ou pharmacien si vous observez des effets
secondaires qui ne sont pas mentionnés dans cetfe nofice.
Pharmacodynamie

La doxycycline appartient au groupe des tétracyclines.

ATC- Code : JOTAAO2

L"action de la doxycycline dans les concentrations sanguines et dans les
tissus est essentiellement bactériostatique. Le mécanisme d’action
repose sur un blocage de lo synthése protéinique ribosomale, ol des
agenfs extra et infracellulaires sonf recensés.

La faible foxicité repose vraisemblablement sur une affinité sensible-
ment plus élevée de la doxycycline aux ribosomes bactériens - en com-
paraison aux ribosomes des tissus des mammiféres.

Le spectre d"action de la doxycycline ne se différencie pas des autres
tétracyclines. Il comprend de nombreuses bactéries gram positives et
gram négatives dont les anaérobies et les sporulants. On a observé en
partie des niveaux de résistance élevés & la doxycycline (cf ci-dessous).
L'action des tétracyclines sur les mycoplasmes et les agents intracellu-
laires (Chlamydia, Rickettsia) est particuliérement importante. Les
tétracyclines ont seulement une faible action sur les mycobactéries.

La prévalence des résistances acquises chez certains agents pouvant
varier géographiquement et au fil du temps, il convient de toujours sur-
veiller la résistance locale actuelle en particulier lors du traitement
d'infections sévéres. Les informations alors obtenues ne sont que le
point de départ pour comprendre si la doxycycline est sensible ou résis-
fante & certains agents.

Agents Gram positif

En régle générale, les Clostridia (0 Iexception des C. difficile), Propio-
nibacterium acnes, Staphylocogues, Streptocoques de  différents
groupes serologiques (y compris les Str. pneumoniae), Listeria monocy-
togenes, Tropheryma whippelii sont sensibles.

Agents Gram négatif

Les B lles, Borrelia burgdorferi Bru-
celles, certaines Bacteroides- spp., Calymmatobacterium granulomatis,

Rurkhaldori -

- Via oral
Antibidtico
Ingrediente activo: doxiciclina

Instrucdes para uso
Por favor, leio com atengdo.

Leia todo o folheto cuidadosamente antes

de comecar a tomar este medicamento.

- Conserve este folheto. Vocé poderd necessitar de l&-lo novo-
mente numa oufra ocasido.

- Consulte o sev farmacéutico, caso precise de informagdo adi-
cional ou de um conselho.

- Este medicamento foi prescrito para si pessoalmente e ndo
deve ser passado aos outros. Pode ser prejudicial para outras
pessoas, até mesmo se os sintomas delos forem semelhantes
10s seus.

Ingredientes activos

1 comprimido contém 115,4 mg de doxiciclina hiclato, equivalente a

100 mg de doxiciclina.

Outros ingredientes

Amido glicolato de sadio, amido de milho, dleo de ricino, lactose mono-

hidratada, silica coloidal anidra, estearato de magnésio, celulose

microcristaling.

O que é Doxy-Denk 100 e para

que é usado?

Doxy-Denk 100 é um antibidtico de largo-espectro e pertence ao grupo

de antibidticos conhecido como tetraciclinas.

Doxy-Denk 100 é usado em

- Infecgdes do tracto respiratério e ouvidos, narinas e garganta:

- ataques agudos de bronquite crdnica,

- infecgdes das vios nasais (sinusite),

- timpanite (ofite média),

- cerfos tipos de infeccdes pulmonares (pneumonia) causadas por
Micoplasma, Rickettsia ou Clamidia.

- Infeccdes vrogenitais:

- inflamacio da uretra (uretrite) causada pela Clamidia e Ureaplas-
ma urealyticum,

- inflamacdo da gldndula prostdtica (prostatite),

- gonorreio ndo complicada (particularmente na presenca de in-
feccdes de Clamidia),

- infecgdes dos drgdos sexuais femininos,

- sifilis em pacientes que sio alérgicos & penicilina,

- infecgdes do tracto urindrio (s6 se provada o susceptibilidode do
patdgeno).

- Infecgdes gastrointestinais:

- cblera,
- infecces causadas por Campylobacter ou Yersinia,
- infeccdo por Shigella com susceptibilidade provada.

- Tratamento em ambulatério de infeccges do tracto biliar.

- Doenca de pele, incluindo formas infectados e severas de acne
comum e rosdcea.

- Conjuntivites (conjuntivites por Clamidia) e tracoma causado por
(lamidia.

- Doencas causadas por Borrelia tais como infecgdo erythema chron-
icum migrans und doenga de Lyme (principalmente causada por
infecces activadas por uma mordida de carrapato).

- Infecgdes raras tais como brucelose, omnitose, bartonelose, listeriose,
tickeftsiose, melioidose, peste, granuloma inguinal.

- Qutras doengos:

- sindrome de md absorc@o (doencas associadas @ indigestdo) como
psilose tropical e a doenca de Whipple.

O que é que deve observar antes de

tomar Doxy-Denk 1002

Doxy-Denk 100 néo é permitido

- em casos de hi ibilidade conhecida oo ingrediente activo ou
outras tetraciclinas ou qualquer um dos outros ingredientes do medi-
camento,

- e pacientes com insuficiéncia hepdtica severa.
E necessdria uma precaucdo particular ao to-
mar Doxy-Denk 100 nos seguintes casos
Niio ¢ necessdria uma precaugdio particular no geral em pacientes com
insuficiéncia renal.
Nota: As infeccdes provadas serem causadas por Estafilococos, Estrepto-
cocos e Pneumococoi ndo devem ser tratadas com Doxy-Denk 100,
porque podem ser resistentes (susceptibilidade do patdgeno oo medi-
camento).
Criancas
As criangas menores de 8 anos de idade so devem ser tratadas com
Doxy-Denk 100 se for urgentemente aconselhado (vejo grovidez e loc-
tagdo).
Idosos
Niio é necessdria uma precaugdo particular para os idosos.
Gravidez e lactacdo
Doxy-Denk 100 s6 ¢ permitido em mulheres grdvidas e que amamen-
tam e em criangas afé 8 anos de idade quando urgenfemente aconsel-
hado, porque devido ao depdsito de doxiciclina este medicamento tem
sido relacionado @ inibicGio normalmente reversivel do crescimento dos
0ssos e descoloragio permanente e defeitos de esmalte do dentigdo
primdria em fetos com idade acima de 4 meses, recém nascidos e cri-
angas afé aos 8 anos de idde.

Conduzir e usar maquinas

Houve relatérios individuais de miopia normalmente tempordria que

pode desenvolverse durante o tratamento com Doxy-Denk 100. Esta

pode inferferir na seguranca quando estiver o conduzir ou operar
maguinaria.

Outras adverténcias

Deve se monitorar os niveis de aclcar no sangue e os pardmetros de

coagulacio durante a co-administracdo de Doxy-Denk 100 com certos

agentes antidiobéticos ou anficoagulantes (veja interagdes) e, se
necessdrio, deve se reduzir apropriodamente as doses destes medico-
mentos.

A deteccio de acicar, profeina, urobilinogénio e catecolaminas na

urina pode ser comprometida ao fomar tetraciclinas.

A exposicdo a luz solar pode resultar em reacdes fototéxicas da pele

exposta (veja reades adversas do medicamento). Deve se aconselhar

0os pacientes que estiverem a tomar Doxy-Denk 100 a ndo tomar
banho de sol ou usar o solarium.

Informe o sev médico de que estd a tomar Doxy-Denk 100 antes de lhe

ser administrada uma anestesia (veja interagdes).

Caso o tratamento dure mais de 21 dias, deve se fazer testes regulares

de sangue, figado e rim.

No caso de gonorreia, por favor cumpra as consultas muito cuidadosa-

mente para cerfificarse de que o tratamento teve éxito 3- 4 dias apds

a conclusdo do tratamento para prevenir uma recaido.

Interaccdo com outros

produtos medicinais

Por favor, informe o seu médico ou farmacéutico caso esteja a tomar

ou fomou qualquer outro medicamento recentemente, mesmo que

sejam medicamentos sem prescrigdo médico.

A absorgdo da doxiciclina do tracto gastrointestinal pode ser reduzida

através de certos catides bi- ou tri-valentes, como o aluminio e magné-

sio (existentes em anfidcidos, por exemplo) ou cdlcio (fambém exis-
tente no leite e lacticinios), ou pelas preparagdes de ferro, carvio acti-
vado e colestiramina (agente usado para baixar o colesterol no
sangue). Portanto, os medicamentos ou alimentos que contenham

estes ingredientes s6 devem ser tomados deixando um infervalo de 2 o

3 horas.

0 anfibistico rifompicina, barbituratos (por exemplo também exis-

tenfes em sedativos e comprimidos para o sono) e outros agentes
iepilépticos (carb ing, difenilhidantoina e primidona) assim

como o consumo regular e habitual ou abuso de dlcool podem acelerar

a decomposicio da doxiciclina devido @ inducdo da enzima no figado

que diminui a eficcia do Doxy-Denk 100, uma vez que sio obtidas con-

centrades sub-feraputicas da doxiciclina.

Como é que o Doxy-Denk 100 pode afectar outros

medicamentos?

A doxiciclina pode potenciar o efeito de certos medicamentos que baix-

am o nivel de agdcar no sangue (agentes antidiabéticos orais do tipo
Ifonilureios) e de certos anficoogul I do tipo

dicumarol). Caso o Doxy-Denk 100 sejo adminisirado em combinagdo
com estes medicamentos, os niveis de acdcar no sangue e os pardmet-
10s de coagulagdo devem ser monitorados e, se necessdrio, os doses
dos medicamentos acima menciondos reduzidas.

0 Doxy-Denk 100 pode potencializar o efeito prejudicial (téxico) da

ciclosporina A (imunossupressor).

Outras formas de interagéo

A anestesio com metoxiflurano ou outro medicamento potencialmente

nefrotéxico em combinac@io com Doxy-Denk 100 pode resultar em insu-

ficiéncio renal.

0 Doxy-Denk 100 ndo deve ser administrado um pouco antes, durante

ou apés uso de isotretinoina para tratamento de acne, visto que em

casos raros existe a possibilidade de potencializacio entre os medica-
mentos que causa um aumento da pressio reversivel na covidade de
intracraniana (pseudotumour cerebri).

0 Doxy-Denk 100 e certos outros antibidticos (antibidticos betalactam-

icos, como penicilina, cefalosporinas) ndo devem ser usados em combi-

nagdo, porque os testes laboratoriais provaram uma redugdo da acgdo
antibacteriana (efeito antagdnico).

A administracdo de Doxy-Denk 100 em combinagdo com teofiling

(antic

Campylobacter- spp., Fusobactéries, Neisseria Entérobac-
téries (tels que . coli, Citrobacter spp., Klebsiella, Morganello morga-
nii, Salmonelles, Shigelles, Yersinies), Haemophilus influenzae, Pas-
teurella multocida, Treponema pallidum, Vibrio cholerae sont égale-
ment sensibles.

Autres agents

De plus, les Chlamydia, Mycoplasmes, Ureaplasma urealyticum, Ric-
kettsia sont également sensibles.

Résistance

Les S de groupe A, S de groupe B, Bacte-
roides fragilis, Citrobacter spp., E. coli, Entérocoques, Gonocoques, H.
influenzae, Morganella morganii, Pneumocoques, Staphylocoques et
Shigelles montrent une augmentation partiellement importante de lo
résistance secondaire @ la doxycycline.

Enterobacter aerogenes, Providencia- spp., Proteus- spp., Pseudomonas
aeruginosa ef Serratia- spp. sont considérés comme primo-résistants.
On observe une large résistance croisée au sein des tétracyclines.
Pharmacocinétique

Aprés une administration par voie orale, lo doxycycline est presque
entierement résorbée (> 90 % de la dose) par la partie supérieure de
I'intestin gréle.

Des concenfrations importantes ont été relevées aprés 30 minutes ef
les pics de concentration sanguine aprés 1 2 heures. Aprés |'adminis-
tration d’une dose unique de 200 mg, les concentrations maxima
étaient de I'ordre de 3 @ 5,3 mg/I. Dans des conditions thérapeu-
tiques, lo posologie est normalement de 200 mg le premier jour du
fraitement et 100 mg les jours suivants (d infervalles de 24 heures).
Des concentrations stables sont alors rapidement afteintes. Avec ces
posologies de 200 mg,/100 mg, les concentrations sont & peu prés
aussi élevées que si |'on administre une dose unique de 200 mg.

On obtient des concentrations similaires aprés une injection par voie
intraveineuse de 200 mg.

Chez des sujets sains, la période de demi-valeur est d"environ 16 & 6
heures ; elle peut étre plus faible en cas d'insuffisance rénale ef plus
longue en cos de pathologie hépatique. La liaison protéinique de lo
doxycycline se situe entre 80 ef 90 %.

Le produit diffuse rapidement dans I'ensemble de I'organisme et
pénétre peu dans le SNC méme via les méninges inflammées. Une con-
centration biliaire élevée et une bonne diffusion dans les tissus sont
surtout observées dans le foie, les reins, les poumons, la rate, les os et
les organes génitaux. Le volume de répartition probable de la doxy-
cycline est d’environ 0,75 | /kg.

Dans I'organisme humain, la doxycycline n’est métabolisée que dans
une faible proportion (< 10 % d'une dose). L'excrétion se fait essen-
tiellement sous forme de produit actif microbiologique par I'intestin
(par sécrétion transintestinale et par la rate) et dans une certaine pro-
portion par les reins. En 24 heures, environ 41 % (22 - 60 %) d'une
dose de doxycycline sont retrouvés dans 'urine. En raison de ces parti-
clarités pharmacocinéfiques, la période de demi-valeur de lo doxy-
cycline est nettement allongée chez les patients atteints d'insuffisance
rénale.

Qu’est ce que Doxy-Denk 100 et

contenu de I’emballage extérieur

Doxy-Denk 100 est un comprimé de couleur joune pdle, rond, convexe,
sans une barrette de cossure. Doxy-Denk 100 est disponible en boites
de 20 comprimés.

Comment conserver Doxy-Denk 100 ?

A conserver dans un endroit sec au-dessous de 25 °C.

Protéger de la lumigre.

La date d'expiration de cette boite est imprimée sur le blister ef sur la
boite.

Ne pas utiliser aprés la date d’expiration!
Tenir hors de la portée des enfants.

Fabriqué par

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
WendlandstraBe 1, D-29439 Luchow
Allemagne

Pour

DENK PHARMA GmbH & Co. KG
Prinzregentenstr. 79, D-81675 Munchen
Allemagne

(agente para asma) pode resultar num aumento dos efeitos secundd-

rios gastrointestinais.

Por fovor, note que estas informacdes também podem se aplicar o

medicamentos que foram recentemente usados.

Nota: Em casos raros, o Doxy-Denk 100 pode interferir com o efeito dos

cotraceptivos orais (»a pilulac). Portanto, também ¢é aconselhdvel o

uso de medidos de controlo de natalidade ndo-hormonais.

Adverténcias importantes sobre certos ingredi-

entes do Doxy-Denk 100

Este medicamento contém lactose. Por isso, por favor consulte o seu

médico antes de tomar Doxy-Denk 100 caso sofra de intolerdncia ao

aclcar.

Tomar Doxy-Denk 100 com alimentos e bebidas

Por favor no tome Doxy-Denk 100 com leite, produtos lacticinios ou

sumos de frufa fortalecidos com cdlcio. Deixe um intervalo de 2-3

horas.

Por favor, note que o consumo regular e habitual ou abuso de dlcool

acelera a decomposicio da doxiciclina.

Como é que deve tomar Doxy-Denk 1002

Sempre tome o Doxy-Denk 100 estritamente de acordo com as instru-

¢des do seu médico. Por favor, consulte o seu médico ou farmacéutico

se tiver duvida.

0 Doxy-Denk 100 deve ser tomado regularmente, tanfo nas manhis

com seu pequenc-almogo ou com outra refeicdio com fluidos adequados

(noda de leite ou produtos lacticinios), com um copo de dgua por

exemplo. Tomar o medicamento com as refeices pode reduzir a ocor-

réncia de problemas gastrointestinais.

Para evitar erros de uso, os comprimidos devem ser sempre tomados

com fluidos adequados na posicdo vertical sentando ou de pé. Deve

beber bastantes fluidos novamente aproximadomente 10-15 minutos
apbs tomar os comprimidos.

Dosagem

Caso ndo tenha sido prescrito pelo seu médico, a dose habitual é:

- A dosagem para adolescentes que pesam 50 kg ou mais e adultos
que pesam 70 kg ou menos é de 2 comprimidos de Doxy-Denk 100
(equivalente a 200 mg de doxiciclina) no primeiro dia e 1 compri-
mido de Doxy-Denk 100 (equivalente a 100 mg de doxiciclina) nos
dios seguintes.

- Adultos que pesam 70 kg ou mais tomam 2 comprimidos de Doxy-
Denk 100 diariamente (equivalente a 200 mg de doxiciclina).

- (riancas maiores de 8 anos de idade: 4 mg/kg do peso corporal no
primeiro dia e 2 mg/kg do peso corporal nos dias seguintes. A
preparacdo ndo é adequado para fratar crioncas que pesom 50 kg
ou menos devido d forca da sua dosagem.

R dacd iais sobre a dosagem e

¢ P

duracdo do tratamento

Uretrite gonocdcica aguda nos homens (inflamagdo da urefra causoda
|

pelo «clap»): 2 comprimidos de Doxy-Denk 100 por dia (equi a

Possiveis reaccdes adversas

do medicamento

Como fodos os medicamentos, o Doxy-Denk 100 pode fer reacdes
adversas do medicamento.

As reacgdes adversas do medicamento siio classificadas com base nos
seguintes dodos de frequéncia:

Muito comum Mais de 1 entre 10 pacientes tratados
Menos de 1 entre 10,

mas mais de 1 entre 100 pacientes frafados
Menos de 1 entre 100, mas mais de 1 entre
1000 pacientes tratados

Comum

Fora do comum

Raro Menos de 1 entre 1000, mas mais de 1 entre
10.000 pacientes tratados
Muito raro Menos de 1 entre 10.000 pacientes tratados,

induindo casos individuais

Reaccdes adversas do medicamento
Tracto gastrointestinal
Problemas gastrointestinais, tais como nduseas, empantorramento
gdsfrico, azio, vémitos, flatuléncia, fezes gordurosas e diarreia sdo co-
muns em associacdo com Doxy-Denk 100.
Tomar o medicamento com ou depois das refeicdes pode reduzir estas
reagdes adversas do medicamento até cerfo ponto. A taxa de absorgdo
s6 6 afectada ligeiramente ao tomar desta forma.
Além disso, as seguintes reacgdes adversas do medicamento sio fora
do comum: estomatite e faringite, rouquiddo, dificuldades para engolir
¢ houve relatérios individuais de lingua escura.
No caso de desenvolvimento de diarreia persistente grave durante o
tratamento, deve se considerar a possibilidade de colite pseudomem-
branosa (na maioria dos casos causada pelo Clostridium difficile). Esta
doenca intestinal activada pelo tratamento com antibidticos pode ser
fatal e exige tratamento imediato e apropriado (veja contramedidas
para reaccdes adversas do medicamento).
Sistema nervoso
Em casos raros, foi observado um aumento da pressiio na cavidode
intracraniana (pseudotumour cerebri). Esta retrocedeu apds o condlu-
sio do tratamento. E manifestado por dores de cabega, nduseas, v-
mitos e dificuldades visuais possivelmente causadas pelo papilloedema
(inchago do disco do nervo dptico devido & elevada acumulacdo de
fluido).
Pele e anexos
As reacdes alérgicas da pele associodas & doxiciclina sdo fora do
comum (por favor, também recorra @ seccdo reaccdes de hipersensibi-
lidode). A exposicdo a luz solar pode resultor em reacges fototdxicas da
pele exposta devido o sensibilidade @ luz com sinfomas que se asse-
melham aos de queimadura de sol graves, ex. vermelhiddo, inchaco,
formacdo de bolhas, discoloragdo. Em casos raros, ocorre o envolvimen-
to das unhas (deslocamento da unha e discoloragdo). Os pacientes que
estio a tomar Doxy-Denk 100 devem ser aconselhados a ndo tomar
banho de sol ou usar o solarium.
Sangue e células sanguineas
Em cosos raros, podem ocorrer mudangas no sangue que se normal-
izam assim que o tratamento é inferrompido: reduciio no ndmero de
plaquetas e globulos vermelhos (trombocitopenia, anemia), redugio
ou aumento do ndmero de glébulos brancos (leucocitopenia, linfoci-
topenia, leucocitose) assim como mudancas em algumos célulos san-
quineas (linfécitos atipicos e granulagio téxica dos granulécitos),
doenca do linfonodo (linfadenopatia).
Figado e pancreas
No caso de sobredosagem, existe um risco de danificacdo do figado ou
inflomado do pancreas (pancreatite).
Durante a gravidez hd um risco elevado de danificacdo do figado ao
tomar tefraciclinas.
Rim
Atetraciclins podem cousar uma insuficiéncia renal (nefrotoxicidade)
ou causar a deferioracdo de uma deficiéncia renal jd existente (identi-
ficdvel por um aumento da cretinina e uréia no sangue).
A doxiciclina também foi associada em ocasides raras @ insuficigncio
renal, ex. nefrite infersficial, insuficiéncia renal aguda e supressio
complefa de urina (anuria).
Reacées de hipersensibilidade
As reacdes de hipersensibilidade (ex: reaccdes alérgicas) so fora do
comum em associagdo com o Doxy-Denk 100. Estes incluem reacgdes
da pele com ou sem comichiio, tais como erupgdes cutdneas locali-
zadas ou gerais (exantema), vermelhido (eritema), urticdria com bol-
has e erupgo cutdinea (urticdria), eritema exsudativo multiforme,
inchago tempordrio e localizado da pele, membranas mucosas ou arti-
cwlacdes (angioedema), asma, erupgdes cutneas nos érgdo genitais e
outras dreas do corpo e um reaccdio tipo doenga de soro com febre,
dores de cabega e dores nas articulaces.
Em ocasides raras, foram observadas reacces cutdneas graves com
reaccdes gerais fatais associadas ao tratamento com doxiciclina, como
por exemplo a dermatite exfoliativa e sindrome de Lyell. Caso seja
hipersensivel ao Doxy-Denk 100 entdo nunca deverd ser tratado com
tetraciclinas (alergia cruzada completa).
Em casos raros, sdo possiveis reacgdes de hipersensibilidade graves
com um inicio sbito. Elas podem ser manifestadas por: inchago da
face (edema facial), inchago da lingug, inchaco interno da laringe com
restrigdo das passagens respiratdrias, taquicardia, respiragdo dificil,
queda da pressiio sanguinea e té mesmo colapso circulatdrio e atoque
cardiaco. £ necessdrio uma ossisténcia médica imediata caso surja
qualquer um destes sinfomas, visto que eles podem ser fatais (fombém
veja a seccio de contra-medidas).
Outras reacgées adversas do medicamento
Durante o tratamento com Doxy-Denk 100 uma infeccdo fangica (cén-
dida) da pele ou membranas mucosas pode aconfecer devido o se-
leccdio, particularmente no fracto genital e mucosa oral e infestinal. Os
sintomas podem incluir inflamac@io da mucosa orofaringea (glossite,
estomatite), inflamagdo aguda dos drgdo genitais exteriores e vagina
em mulheres (vulvovaginite) assim como também comicho na regido
anal.
No tratamento de criancas menores de 8 anos de idade, foi observada
uma permanente discolorac@o dos dentes e defeitos no esmalte assim
como a inibigto tempordria do crescimento dos ossos, mas sio fora do
comuns.
Também foram observados defeitos na coagulacio e sangue na urina
(hematuria), mas sdo fora do comuns.
Tem havido raros relatdrios de paraestesia, aumento das batidas
cardiacos (toquicardia), dores musculares (mialgia), dores nas articu-
lagdes (artralgia), inuietude e estado de ansiedode em ossociagdo
com a doxiciclina.
Os afagues convulsivos em associacdo com a doxiciclina so muito
raros. (Houve um relatdrio de um ataque convulsivo apds a adminis-
tragdo oral de doxiciclina. Esta reagdo adversa do medicamento foi reg-
istda vdrios vezes apds a administragdo infravenosa).
Raramente foram relatados casos de problemas ou perda do olfato e
paladar. Estes s6 eram reversiveis em alguns casos, e s6 parcialmente.
O que geralmente deve ser feito caso surjam
reacdes adversas do medicamento?
Por favor fale com o sev médico caso note qualquer uma dos reaccdes
adversas do medicamento acima mencionadas ou qualquer outro efeito
indesejdvel durante o tratamento com Doxy-Denk 100.

ol lidas para as r adversas do
medicamento
As seguintes reacdes adversas do medicamento podem ser intensa-
mente fatais. Portanto, o seu médico deve ser contactado imediata-
mente caso um desses incidents ocorra repentinamente ou inesperado-
mente:
Colite pseudomembranosa
Neste caso, o médico deve considerar a interrupgdo do tratamento com
Doxy-Denk 100 dependendo da indicacio e, se necessdrio, inicior um
tratamento apropriado (tal como o uso de agentes antibidticos/qui-
mioterapéuticos especiais, cuja eficdcia clinica foi provada). Medica-
mentos que inibem motilidade intestinal (peristaltismo) ndo devem ser
usados.
Reacées de hipersensibilidade agudas severas (ex.
andfilaxia)
Neste caso, o tratamento com Doxy-Denk 100 deve ser interrompido
imediatamente e iniciar os habituais medidas de emergéncia apropri-
odos (ex: administragdo de anfi-histaminicos, corticosterdides, sim-
patomimeticos e, se necessdrio, ventilago artificial).
Informe seu o médico ou farmacéutico caso note qualquer reacgdo
adversa do medicamento diferente dos mencionados neste follheto
informafivo.
Propriedades farmacodinémicas
A doxiciclina perfence a um grupo de medicamentos conhecido como
tetraciclinos.
C6digo - ATC : J01AA02
A doxiciclina tem um efeifo principalmente bacteriostdtico nas concen-
tragdes atingidas no plasma e nos tecidos. 0 sev modo de acgdo estd
boseado na inibigdo da sintese da proteina ribosomal, e assim
aproveitar os patdgenos extracelulares e intracelulares armazenados.
A baixa toxicidade parece ser devido @ consideravelmente alta
afinidade da doxiciclina com os ribosomas bacterianos do que com os
ribosomas do tecido mamifero.
0 espectro terapéutico da doxiciclina ndo ¢ diferente de qualquer outra
tetraciclina. Inclui numerosas bactérias gram-positivas e gram-negati-
vas inclusive bacilos anaerdbios e formadores de esporos. Até certo
ponto, existe uma alta taxa de resisténcia @ doxiciclina (veja em
baixo).
Particularmente o efeito das tetraciclinas nos micoplasmos e paté-
genos intracelulares (Clamidia, Rickettsia) é clinicamente pertinente.
As tefraciclinas s6 t&m um efeito leve nas micobactérias.
Como a prevaléncia de resisténcia adquirida a certos patdgenos pode
flutuar geograficamente e com o passar do tempo, a respectiva resis-
téncia local actual deve ser sempre examinada, especialmente no fra-
tamento de infeccdes graves. Os detalhes dados aqui s servem como
uma indicacdo para o probabilidade de cerfos patégenos que sio
susceptiveis ou resistentes & doxiciclina.
Patégenos gram-positivos
Como uma regra, os seguinfes espécies sdo susceptiveis: Clostridia
(firanto o C. difficile), Propionibacterium acnes, Estafilococos, Estrepto-
cocos de vdrios grupos seroldgicos (inclusive Str. pneumoniae), Listeria
monocyfogenes, e Tropheryma whippelii.
Patégenos gram-negativos
0s seguintes também sdo susceptiveis: Bartonella, Borrelia burgdorferi,
Burkholderia pseudomallei, Brucella, alguns Bacteroides-spp., Calym-
matobacterium granulomatis, Campylobacter- spp., Fusobacterio, Neis-
seria gonorthoeae, Enterobacteriaceae (tal como E. coli, Citrobacter
spp., Klebsiello, Morganella morganii, Salmonella, ~Shigellas,
Yersinias), Haemophilus influenzae, Pasteurella multocida, Treponema
pallidum, Vibrio cholerae.
Outros patégenos
A Clomidia, o Micoplasma, Ureaplasma urealyticum e a Rickettsia con-
tinuam sendo susceptiveis.
Resisténcia
Houve, até cerfo ponto, um aumento considerdvel na resisténcia
secunddria @ doxiciclina nos seguintes: AEstreptococos, B-Estreptoco-
cos, Bacteroides fragilis, Citrobacter spp., E. coli, Enterococci, Gonococ-
d, H. influenzae, Morganella morganii, Pneumococdi, Staphylococei e
Shigella.
Enterobacter aerogenes, Providencia- spp., Proteus- spp., Pseudomonas
aeruginosa e Serrafic- spp podem ser consideradas principalmente
resistentes.
A resisténcia cruzada existe em grande escala dentro do grupo das
tefraciclinas.
Propriedades farmacocinéticas
A doxiciclina é absorvida quase por completo (> 90% da dose) da
secgdo superior do intestino delgado apés o administracdo oral.
As concentragdes plasmaticas relevantes sdo alcangadas logo depois de
30 minutos enquanto que o pico dos niveis plasmdticos é alcangado
depois de 1 a 2 horas. Apds a ingestdo de uma Unica dose de 200 mg,
o mdximo das concentracdes plasmaticas foram calculadas entre 3 e
5,3 mg/I. Sob condicdes terapéuticas uma dose de 200 mg é geral-
mente administrada no primeiro dio de tratamento e doses Gnicas de
100 mg nos dias seguintes (em intervalos de 24 hora). As concen-
tragdes de estodo estdvel sio deste modo alcangadas rapidamente.
Neste padrio de 200 mg/100 mg estes sio aproximadamente tio
alfos quanto apés a administragdo de uma dose dnica de 200 mg.
Igualmente, altas concentragdes plasmdticas sdo alcancadas apds a
infusdo intravenosa de uma dose dnica de 200 mg.
A meiawida plasmatica é de aprox. 16 = 6 horas em pessoas saudd-
veis. Esta pode ser ligeiramente prolongada em pacientes com insu-
ficiéncia renal e aida mais prolongada em pacientes com doenca do
figado. A doxiciclina ¢ 80 a 90% ligada o proteinas plosmaticas.
£ rapidomente distribuida ao longo de todo o organismo. H uma pe-

200 mg de doxiciclina) por um periodo de 7 dias.

Epididimite gonocacica aguda (inflomagdo do epididimo cousada pelo
gonococo): 2 comprimidos de Doxy-Denk 100 por dia (equivalente o
200 mg de doxiciclina) por um periodo de 10 dias.

Infecdo gonocécica aguda nas mulheres: 2 comprimidos de Doxy-Denk
100 por dia (equivalente a 200 mg de doxiciclina) por um periodo de
pelo menos 7 dias. Para conferir se a infecciio gonocdcica foi tratada
com sucesso, deve se fozer um teste de cultura 3-4 dias apds a con-
dusto do tratamento.

Sifilis (formas primdria e secunddria em pacientes com alergia & peni-
cilina): 1x3 ou 3x1 comprimidos de Doxy-Denk 100 (equivalente a 300
mg de doxiciclina) durante um periodo de 15 dias.

Problemas da pele, incluindo formas severas e infectados de acne
comum e rosdcea: 1 comprimido de Doxy-Denk 100 por dia (equive-
lente a 100 mg de doxiciclina) normalmente durante um periodo de 7-
21 dias. Uma dose de manutencio de 50 mg de doxiciclina por dia
pode ser tomada durante umas 2 a 3 semanos a seguir. Dependendo
do sucesso do tratamento da acne, um tratamento a longo prazo com
uma baixa dose de doxiciclina (50 mg por dia) pode ser administrado
durante um periodo de até 12 semans.

Doenga de Lyme (fase 1): 2 comprimidos por dia de Doxy-Denk 100
(equivalente a 200 mg de doxiciclina) durante um periodo de 2 a 3
semanas (mas por um minimo de 14 dias).

Insuficiéncia renal: Ndo ¢ geralmente necessdrio reduzir o dose de
doxiciclina em pacientes com insuficiéncia renal.

Por favor, informe o seu médico se sentir que o efeito de Doxy-Denk
100 & muito forte ou muito fraco.

Por quanto tempo deve tomar Doxy-Denk 100?

A duracdo do tratamento dependerd do tipo, gravidade e curso do
doenca. O Doxy-Denk 100 geralmente é tomado durante 5 a 21 dias. 0
seu médico decidird quanto tempo o fratamento deverd durar (por
favor, também observe as «Recomendacdes especiais sobre a dosa-
gem»).

0s Estreptococos B-hemolitico com susceptibilidade provada deve ser
tratado durante pelo menos 10 dias de modo a prevenir danos mais
tarde, tais como febre reumdtica ou glomerulonefrite.

O que deve fazer se tomou Doxy-Denk 100 a mais?

Até o data, o doxiciclina ndo foi associoda a qualquer caso de toxi-
cidade. Embora, no caso de sobredosagem exista o risco de dano hepd-
fico e renal e de pancreatite, deve procurar aconselhamento médico
coso tenha suspeitas.

0 médico ird tratar da sobredosagem de acordo com o quadro dlinico.

O que deve fazer se se esquecer de tomar uma
dose de Doxy-Denk 100?

Se se esqueceu de tomar uma dose de Doxy-Denk 100, simplesmente
continue o fomar como foi prescrifo no dia seguinte.

o

nefragdo relafi baixa no SNC e pelas meninges inflamadas.
Uma alta concentragdo biliar e boa difusdo do tecido sdo alcangadas
parficularmente no figado, rins, pulmdes, baco, ossos e drgdo geni-
tais. A doxiciclina tem um volume aparente de distribuigdo de aprox.
0,75 1/kg.

Somente uma pequena porgdo de doxiciclina é mefabolizada no organ-
ismo humano (< 10% de uma dose). A doxiciclina é largamente excre-
tada como uma substincia microbioldgica activa pelas fezes (através
da secregdo fransintestinal e pela bilis) e até cerfo ponto através dos
rins. No espaco de aprox. 24 horas, 41% de uma dose de doxiciclina
stio encontrados na urina (variagdo: 22 - 60%). Devido a esta carac-
teristica farmacocinética, o meio-vida da doxiciclina ndo & significativa-
mente prolongada em pacientes com fungdo renal gravemente danifi-
cada.

Qual o aspeto de Doxy-Denk 100 e
sdo da embal

Doxy-Denk 100 siio comprimidos amarelados, redondos, convexos, sem
linha de quebra. Doxy-Denk 100 estd disponivel em embalagens de
20 comprimidos.

Como é que o Doxy-Denk 100

deve ser armazenado?

Armazenar em um lugar seco abaixo de 25°C.

Proteger da luz.

0 prazo de validade deste produto estd gravado no blister e na emba-
lagem.

Néo usar apés o prazo de validade.

Manter fora do alcance das criancas.

Fabricado por

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
WendlandstraBe 1, D-29439 Lichow
Alemanha

Para

DENK PHARMA GmbH & Co. KG
Prinzregentenstr. 79, D-81675 Mlnchen
Alemanha
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